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分子即时检验（犘犗犆犜）在病毒性呼吸道感染疾病诊断中的应用前景

刘　芳，牛亚倩，常钰玲，宋艳梅，陈　彻，楚惠媛，李鹏杰

（甘肃中医药大学临床医学院，甘肃 兰州　７３００００）

［摘　要］　病毒性呼吸道感染疾病严重危害人类健康，在世界范围内可引起较高的发病率和病死率。许多病毒性

呼吸道感染疾病表现出相似的临床症状，故病原体的快速检测及鉴定对药物的合理使用、疾病诊疗以及减少患者

和社会经济压力等方面均具有重要意义。与常规临床实验室检测相比，分子即时检验（ＰＯＣＴ）更有助于快速鉴定

病原体，提高呼吸道病毒的检出率，减少不必要的抗菌药物使用，以及合理使用抗病毒药物。本文主要阐述病毒性

呼吸道感染疾病的现状、ＰＯＣＴ的临床应用及病毒性呼吸道感染的检测方法，重点介绍新兴的ＦｉｌｍＡｒｒａｙ呼吸道

分子即时检测在病原体鉴定中的优势及潜力。
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　　近年来，病毒性呼吸道感染是引起全球感染性

疾病中发病率和病死率较高的原因之一，其中包括

甲型流感病毒、副流感病毒、呼吸道合胞病毒、冠状

病毒等。分子即时检验（ＰＯＣＴ，ｐｏｉｎｔｏｆｃａｒｅｔｅｓ

ｔｉｎｇ）具有快速、准确、方便、可靠等优点，逐渐用于

呼吸道病原体的诊断，可缩短患者住院时间，减少不

必要的抗菌药物使用，对于患者病情诊疗及预后具

有重要意义。本文主要介绍病毒性呼吸道感染

ＰＯＣＴ的临床应用现状及前景，为临床病毒性呼吸

道感染诊断提供参考依据。

１　病毒性呼吸道感染疾病的现状

呼吸道感染疾病是致病微生物侵入呼吸道进行
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繁殖，并引起相应症状的一类疾病［１］，病毒是急性呼

吸道疾病中最常检测到的病原体［２］。成人病毒性呼

吸道感染疾病的住院率为（５～２０）／１０００００
［３］，高龄

患者甚至高达１２００／１０００００，其中流感病毒会产生

季节性流感，可导致住院人数激增并且容易引起老

年人死亡［４］。此外，病毒性感染并发症也通常可引

起住院率和病死率增高，如肺炎、病毒性心肌炎、病

毒性脑炎和潜在的心肺疾病恶化症［５６］。

常见的流感病毒、呼吸道合胞病毒、副流感病

毒、人间质肺病毒和冠状病毒均会引起急性阻塞性

肺疾病（ＣＯＰＤ）、哮喘急性加重以及其他急性呼吸

道疾病［７］。除急性呼吸性疾病外，病毒性呼吸道感

染还可能表现为失代偿心血管疾病、糖尿病紧急情

况等［８］，导致大规模的住院治疗，并给医疗保健系统

带来重大的负担。而在呼吸道病毒的诊治过程中，

仅有少部分患者能被正确、快速诊断为某种病毒

感染［９］。

２　ＰＯＣＴ的概述

ＰＯＣＴ具有即时检验、床旁检验、就地检验等含

义，指临床实验室外，临近或在患者护理现场直接进

行标本检测、分析，现也包括患者的家庭自我

监测［１０］。ＰＯＣＴ能够就近、快速地提供结果，医务

人员可以根据检测结果尽快采取措施。经时间的推

进和技术的发展，ＰＯＣＴ快速检测、方便携带、容易

使用的特点对医疗、护理和实验室工作人员都具有

强大吸引力。

ＰＯＣＴ关键驱动因素是样本被送到临床实验室

时可能会延迟临床决策。有研究［１１］评估ＰＯＣＴ和

临床实验室检测的区别，对急诊患者标本分别行上

述两种检测，发现相比临床实验室检测，ＰＯＣＴ可缩

短结果检测时间和患者就诊时间。ＰＯＣＴ比临床传

统实验室检测在时间上更具有优势，且ＰＯＣＴ的使

用将减少部分临床鉴别诊断和治疗决策所用的时

间，对患者预后具有重要意义。在当代社会，随着

ＰＯＣＴ可检测的项目不断增多，质量的不断进步，设

备的不断更新完善，其在呼吸道感染的诊断及治疗

中日益发挥重要作用。

３　病毒性呼吸道感染的检测方法

病毒性呼吸道感染的检测方法主要分为常规检

测和ＦｉｌｍＡｒｒａｙ呼吸道测试条检测。常规病原检测

主要为分离培养、血清学、分子生物学等方法，结果

可靠，但耗时较长，延迟临床决策。近年来，新兴设

备利用分子技术，在足够小的ＰＯＣＴ设备中快速检

测呼吸道病原体，如ＦｉｌｍＡｒｒａｙ呼吸道测试条，其可

靠性、实用性和准确度均能满足临床诊断，在提高病

原体检出率及患者个性化治疗方面发挥重要作用。

３．１　常规检测　流感快速诊断试验和其他呼吸道

病毒检测一样，均是基于抗原检测鼻咽样品，但是在

成人检测中其灵敏度仅５０％。基于抗原试验的敏

感度差，限制了此类试验在临床上的应用，且不能减

少临床上对抗菌药物的使用［１２１３］。此外，常规病原

学鉴定和培养是病原学诊断的基础，但其耗时长且

结果滞后，易延误临床决策，难以满足临床需要。目

前，用于呼吸道病毒检测的黄金诊断试验是聚合酶

链反应（ＰＣＲ），该方法具有高敏感性和高特异性，且

不受患者感染时间和免疫功能的限制，但ＰＣＲ试验

操作繁琐，结果易受检测环境影响，周转时间至少为

２４ｈ，且需要专业的实验室设施和专业知识
［１４］。

３．２　ＰＯＣＴＦｉｌｍＡｒｒａｙ呼吸道测试条　最近开发

的新的快速分子检测方法包括ＦｉｌｍＡｒｒａｙ呼吸道测

试条［１５］。ＦｉｌｍＡｒｒａｙ呼吸道检测系统是经美国及欧

洲食品药品监督管理局（ＦＤＡ）批准、有ＣＥＩＶＤ标

记的多重巢式ＰＣＲ以及自动化体外诊断系统，该检

测系统集样品制备、扩增、检测和分析功能于一体，

作为体外诊断（ＩＶＤ）设备，现已在国外大量投入临

床使用。ＦｉｌｍＡｒｒａｙ可以靶向２０种病原体，包括１７

种病毒（及其亚型）和３种非典型病原体，包括甲型

流感病毒（Ｈ１亚型、Ｈ１－２００９亚型、Ｈ３亚型）、乙

型流感病毒、腺病毒、冠状病毒（ＨＫＵ１、ＮＬ６３、

２２９Ｅ、ＯＣ４３）、人类肺病毒、人类鼻病毒／肠病毒、副

流感病毒（１型、２型、３型、４型）和呼吸道合胞病毒

（ＲＳＶ），并能检测出３种非典型病原体包括百日咳

鲍特菌、肺炎衣原体和肺炎支原体［１６１７］。该测定过

程始于将３００ｍＬ未处理的生物／临床样品加入反

应盒中，进行核酸提取、纯化、反转录和多重聚合酶

链反应、熔解曲线分析，最后是单个ＰＣＲ阶段。该

仪器与软件连接，实时分析熔解曲线变化与荧光曲

线变化。该系统通过分析样品扩增的ＤＮＡ熔解曲

线，从相应的扩增中自动识别病原体，最终报告每种

病原体的阴性或阳性结果［１８］。见图１。

ＦｉｌｍＡｒｒａｙ呼吸道检测系统综合检测阳性率高

达９０％以上，且其检测灵敏度和特异度高达９５％以

上。与病 原 体 培 养 鉴 定 和 传 统 ＰＣＲ 法 相 比，

ＦｉｌｍＡｒｒａｙ呼吸道检测系统检测速度快、检测结果基

·０８２· 中国感染控制杂志２０２１年３月第２０卷第３期　ＣｈｉｎＪＩｎｆｅｃｔＣｏｎｔｒｏｌＶｏｌ２０Ｎｏ３Ｍａｒ２０２１



!

"#$

%

&'(

)

)* ))

)(

+,--

./010

2345634

7891:1;<=1>?

)0= 7+6

(?@ 7+6

　　操作说明：将水合溶液和未知样本加入１号试剂管中，ＦｉｌｍＡｒ

ｒａｙ工具依次进行提取和纯化核酸、反转录和多重聚合酶链反应。

使用端点熔解曲线数据，ＦｉｌｍＡｒｒａｙ软件自动为每个目标生成结果。

其中１号孔中为控制物质（裂殖酵母），２、３、４、５号孔中均为清洗缓

冲液，６号孔为核酸清洗缓冲液，７号孔为逆转录／第一阶段ＰＣＲ预

混液，８号孔为稀释缓冲液，９、１０号孔为第二阶段 ＰＣＲ预混液，

１１号孔空、１２号孔为第二阶段ＰＣＲ混合物的溢流容器［１８］。

图１　ＦｉｌｍＡｒｒａｙ检测系统示意图

本一致［１８１９］。ＦｉｌｍＡｒｒａｙ检测手工操作耗时２ｍｉｎ，

最后报告结果仅用１ｈ，在新生儿或感染百日咳鲍特

菌的患者中，可以减少病原体的传播概率，有助于快

速将患者隔离［２０］。国内一项研究［２１］表明，ＦｉｌｍＡｒｒａｙ

检测肺炎支原体阳性的标本，经ＰＣＲ检测也均为阳

性；ＦｉｌｍＡｒｒａｙ检测肺炎支原体阴性但血清学阳性的

标本或均为阴性的标本，经ＰＣＲ检测均为阴性，说明

ＦｉｌｍＡｒｒａｙ呼吸道检测和ＰＣＲ法一致性较好。

呼吸道病毒感染往往不是单一的病毒感染，可

合并其他病原体感染。研究［２２］发现，肺炎支原体感

染在儿童中的患病率最高，其中以肺炎支原体合并

呼吸道合胞病毒感染最为常见，因此对呼吸道感染

患者的检测不能仅仅局限于某个病毒的检测，也要

考虑混合感染的可能，ＦｉｌｍＡｒｒａｙ可检测２０种呼吸

道病原体，能更高效的检测患者感染的病原体种类。

此外，在患有急性呼吸道疾病患者中，病毒是最常见

的可检测病原体，虽然可能存在普遍使用抗菌药物

的现象，但是检测出细菌比病毒的概率要低。抗菌

药物过度使用的部分原因是急性呼吸道疾病病原体

的不确定性，因此，可以通过ＦｉｌｍＡｒｒａｙ检测早期识

别病原体，从而减少抗菌药物的过度使用。临床

研究［２３］表明，使用ＦｉｌｍＡｒｒａｙ可缩短抗菌药物使用

的持续时间、患者住院时间和隔离时间。

ＦｉｌｍＡｒｒａｙ检测相比其他检测方法更有优势。

一项大型儿童医院ＦｉｌｍＡｒｒａｙ检测评估
［２４］结果显

示，ＦｉｌｍＡｒｒａｙ比直接免疫荧光法具有更高的敏感

性。一项国外研究［２５］收集３１５份急性呼吸道感染

患者的呼吸道样本，用免疫荧光法和ＦｉｌｍＡｒｒａｙ检

测法分别检测８种呼吸道病毒，检测结果显示阳性

率分别为７５％和９２％，两种方法阳性一致率为

７０．５％，阴性一致率为９９．６％。虽然诊断呼吸道病

毒最常用的方法仍然是免疫荧光法，但将分子方法

纳入常规程序将大大提高感染的诊断率。ＦｉｌｍＡｒ

ｒａｙ检测还能够检测其他病毒，如冠状病毒 ＮＬ６３、

２２９Ｅ、ＯＣ４３、ＨＫＵ１和博卡病毒
［２６］，由此可知Ｆｉｌ

ｍＡｒｒａｙ检测优于传统的免疫荧光法。虽然多重

ＰＣＲ也可以同时检测多种呼吸道病毒，但ＦｉｌｍＡｒ

ｒａｙ检测操作更简单、检测时间更短、检测混合病毒

感染的敏感性更高［２７］。

综上所述，ＦｉｌｍＡｒｒａｙ检测为呼吸道感染的早

期诊断提供了一种很好的检测方法，可以帮助临床

医生快速诊断病毒性呼吸道感染性疾病，有助于合

理地应用抗病毒药物，减少抗菌药物滥用以及减轻

患者的经济负担。

４　总结与展望

呼吸道感染性疾病严重危害着中老年人及儿童

的健康。快速及准确地检出病原体，对患者个性化

治疗及预后有着重要作用。病原体培养及常规

ＰＣＲ检测结果准确度高，但耗时较长，ＰＯＣＴ能够

简化操作环节，缩短检测时间，能够快速、有效地诊

断呼吸道感染性疾病，该技术是当前转化研究的热

点，不断更新迭代。其中ＦｉｌｍＡｒｒａｙ呼吸道检测能

提高呼吸道病原体的检出率，有助于合理使用抗病

毒药物，减少不必要的抗菌药物使用，为早期诊断及

治疗提供良好的依据，将是以后医疗机构内检测呼

吸道感染性疾病的重要手段之一。

虽然ＦｉｌｍＡｒｒａｙ可靠性、实用性和准确性均能满

足临床诊断需求，但是标本采集方式不当也会影响检

测结果，应重视影响检测结果的分析前因素，避免干

扰；此外，由于每个实验室检测结果还不能统一标准

化，检测项目的不同方法之间尚存在差异，因此，

ＰＯＣＴ检测结果应定期与临床实验室检测结果进行

比对，确保医疗机构内检测结果的一致性；并且检测

人员应经过规范的培训，按照厂商规定的要求进行操

作，以保证检测安全有效；最后还需要相关高质量的临

床随机对照试验进行确认，以及质量控制及临床监管。
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